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1. Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo Estado de Minas Gerais contra decisao
proferida nos autos 6049334-98.2024.4.06.3800, que, em demanda de procedimento comum
ajuizada por R.

RESUMO

Agravo de instrumento do Estado de Minas Gerais contra concesséao de tutela de urgéncia para
fornecimento de medicamento oncoldgico nédo incorporado ao SUS. O Estado argumenta inexisténcia de
obrigacao de fornecer farmaco fora dos protocolos clinicos oficiais e alega que a andlise técnica de
incorporagao segue rigorosos critérios cientificos e orcamentérios definidos nacionalmente. O tribunal
analisa a questdo a luz das recentes Sumulas Vinculantes 60 e 61 do STF sobre judicializacédo de
medicamentos.

EMENTA
1.

Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo Estado de Minas Gerais contra decisdo proferida nos
autos 6049334-98.2024.4.06.3800, que, em demanda de procedimento comum ajuizada por R. D. A. D.,
deferiu o pedido de tutela de urgéncia, determinando o fornecimento do farmaco mirvetuximabe a ela, por
ser portadora de cancer de ovario.

Alegou, em sintese, tratar-se de recurso contra decisdo que deferiu tutela de urgéncia para determinar o
fornecimento de medicamento oncoldgico nédo incorporado ao SUS, com fixacdo de multa diaria em caso de
descumprimento, entendendo que o laudo médico apresentado comprovava a necessidade do tratamento,
reputando adequada a concessao da medida para assegurar o direito a satde da autora.

Defendeu a inexisténcia de obriga¢do de fornecer o medicamento, pois se trata de farmaco ndo incorporado
ao SUS, afirmando que a politica publica de assisténcia farmacéutica oncologica segue regras especificas,
baseadas em protocolos clinicos e listas oficiais, que delimitam os medicamentos disponibilizados.

Argumentou que a assisténcia oncoldgica no SUS é estruturada de forma integrada, sendo prestada por
unidades habilitadas, como Cacons e Unacons, responsaveis por diagnéstico, tratamento e
acompanhamento, defendendo que a dispensacao de medicamentos ocorre dentro desse sistema
organizado, ndo sendo possivel a concessao isolada de farmaco fora dos protocolos adotados.

O Estado sustenta que a incorporagdo de tecnologias e a definicdo de tratamentos séo atividades técnicas
baseadas em evidéncias cientificas, analise de custo-efetividade e impacto orcamentério, afirmando que
essa estrutura impede decisdes individuais que desconsiderem as diretrizes nacionais, uma vez que a
centralizacdo da politica oncolégica é feita no &mbito do Ministério da Saude.



Destacou que os precedentes do STF estabelecem requisitos rigorosos para a concesséo judicial de
medicamentos ndo incorporados, sustentando que a autora ndo comprovou a ineficicia das alternativas
disponiveis no SUS, nem demonstrou a imprescindibilidade do farmaco com base em evidéncias cientificas
robustas.

Afirmou que existem tratamentos incorporados ao SUS aptos a atender a condigdo da autora, incluindo
quimioterapia, radioterapia e outros procedimentos previstos nos sistemas oficiais, defendendo, assim, a
auséncia dos pressupostos para concessao excepcional do medicamento requerido.

De forma subsidiaria, o Estado sustentou que eventual obrigacéo deveria ser direcionada a Uni&o, por ser
responséavel pela politica nacional de assisténcia oncolégica e pela aquisi¢cdo centralizada de medicamentos
de alto custo, argumentando que nao cabe ao ente estadual assumir responsabilidade primaria por tais
fornecimentos.

O agravante ainda questiona a imposi¢do de multa diéria, argumentando que a astreinte € inadequada
contra o ente publico, pois ndo exerce efeito coercitivo sobre 0 agente responsavel e recai sobre o erario,
causando prejuizo a coletividade.

Por fim, requereu a concesséo de efeito suspensivo, sob 0 argumento de que a decisédo pode gerar bloqueio
de recursos publicos e prejuizos de dificil reparacéo. No mérito, pede a reforma da deciséo para indeferir o
fornecimento do medicamento, ou, subsidiariamente, direcionar a obrigacao a Uniédo e afastar a multa fixada.
2. Sucintamente relatados, decido.

Cinge-se o recurso na analise do fornecimento do farmaco postulado.

Registre-se, inicialmente, que outrora foi proferida decisdo no agravo de instrumento
6001202-27.2025.4.06.0000, no que importa, com 0 seguinte teor:

Foram editadas as Sumulas Vinculantes 60 e 61 pelo Supremo Tribunal Federal com a seguinte
compreensao:

O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a judicializacdo do caso, bem
ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243).

A concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensacao
do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercuss&o

Geral (RE 566.471).

A tese firmada no RE 1.366.243 (Tema 1.234) acerca da competéncia, no que interessa, tem o seguinte
teor:

(...). COMPETENCIA

Il — DEFINICAO DE MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS



2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na politica publica do SUS;
medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que n&o integrem listas do componente basico.

Entretanto, os efeitos desta decisao foram assim modulados:

(...) Por fim, modulou os efeitos da presente decisédo, unicamente quanto ao deslocamento de competéncia
(item 1 do acordo firmado na Comisséo Especial nesta Corte), determinando que somente se apliguem aos
feitos que forem ajuizados apés a publicagédo do resultado do julgamento de mérito no Diério de Justica
Eletronico, afastando sua incidéncia sobre o0s processos em tramitacéo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco juridico.(...)

A publicagéo da referida decisdo se deu em 19-9-2024 e a demanda na qual proferida a deciséo recorrida foi
ajuizada em 2-10-2024. Dessa forma, aplicam-se as normas fixadas nas teses do STF, sendo correta a
indicagdo da Unido no polo passivo, em virtude de se tratar de medicamento oncolégico. Por consequéncia,
a competéncia é da justica federal.

O laudo pericial tem o seguinte teor (evento 24, DOC1):

CONCLUSAO:

A autora ndo comprova ter esgotado as possibilidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer
de ovério metastatico recidiva resistente a platina. H4 os medicamentos etoposido, vinorelbina,
ciclofosfamida ou ifosfamida que constam na DDT de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario de 2019 e nas
Diretrizes de Tratamentos Oncoldgicos da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) Ovario tumores
epiteliais de 2024.

O beneficio esperado com o uso do medicamento pleiteado é 0 aumento da sobrevida livre de progresséo
(5,62 meses com MIRV e 3,98 meses com quimioterapia), sobrevida global 16,46 meses vs. 12,75 meses e
resposta objetiva (42,3% dos participantes no grupo MIRV e em 15,9% no grupo de quimioterapia). Desta
forma, o ganho de sobrevida é questionavel, que caso ocorra, € de cerca de um a 3 meses as custas de
toxicidade consideravel.

Pacientes com cancer de ovario que apresentam resisténcia a quimioterapia baseada em platina tém um
prognéstico desfavoravel. A expectativa de vida, em termos de sobrevida global, varia entre 9 a 12 meses
em estudos clinicos, enquanto a sobrevida livre de progresséo (SLP) é geralmente de 3 a 4 meses, porem a
autora ja recebeu 4 esquemas de quimioterapia neste cenario, sendo entéo a sobrevida possivelmente ainda
menor.

O medicamento foi submetido ao processo de registro na Anvisa, mas ainda ndo ha resposta da agéncia
reguladora.

O relatério médico acostado neste recurso (evento 1, DOC2) reconhece a existéncia de outros farmacos
disponiveis no SUS, mas reafirma a necessidade do uso do mirvetuximabe, uma vez que os estudos
revelaram resultados melhores com essa substancia medicamentosa e as demais substancias nao sao
recomendadas para a agravante:



Ao interpretar o relatério e prontuario médico com a evolu¢édo da doenca da Sra Rosinha pelo CID, a perita
médica, equivocadamente, diz que a paciente poderia fazer uso de medica¢8es como etoposido,
vinorelbina,ciclofosfamida ou ifosfamida que constam na DDT de Neoplasia Maligna de Ovario de 2019, mas
a aplicabilidade deste conceito se refere ao beneficio e aplicabilidade clinica dessas drogas nos cenarios de
neoplasia de ovario com outras histologias, que ndo o adenocarcinoma seroso de ovério de alto grau, como
€ 0 caso da paciente, ou que tiveram seu refutado no cenario em questao diante do beneficio das outras
medica¢Bes acima citadas. Desta forma, ndo se justifica 0 emprego dessas medicacdes no cenario clinico
apresentado pela paciente até 0 momento sob nenhuma circunstancia. As demais op¢des compativeis e
cientificamente comprovadas em eficacia para tratara doenca da paciente, foram utilizadas e, infelizmente,
sem taxas de sucesso alcancadas.

Neste contexto julgamos prudente a indicacdo de mirvetuximab, conforme receita anexa e referéncia abaixo
descrita (Fonte 1), com indicacdo baseada em estudo clinico de fase Ill com beneficio em sobrevida e
associando o resultado positivo do biomarcador preditivo de resposta a terapia, alfa folato, presente na
paciente (resultado de exame anexo). O Elahere (mirvetuximab soravtansine) é indicado para pacientes com
cancer de ovario que expressam receptores de alfa folato, especialmente apds falhas em terapias padrao,
como quimioterapias a base de platinas. Ele age de maneira muito especifica ao direcionar o tratamento
diretamente as células tumorais comesse receptor.

Neste contexto, havendo tratamento disponivel na rede publica ainda néo utilizado pela agravante, embora ja
realizados inimeros tratamentos, embora infrutiferos, consoante informacdes acima colacionadas, néo ficou
comprovada a imprescindibilidade do farmaco, bem como que as alternativas terapéuticas oferecidas pelo
SUS séo ineficazes. Desse modo, ndo atendidos os requisitos dos itens 4.3 e 4.4 do acérdéo proferido no
julgamento do RE 1.366.243 (Tema 1.234), com o seguinte teor:

4.3) Tratando-se de medicamento nao incorporado, € do autor da a¢do o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necesséaria a demonstracdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise.

Além disso, ha impedimento constante no item 3, "b" do Tema 6/STF, que tem a seguinte compreensao:

3. Sob pena de nulidade da decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concesséo de
medicamentos nado incorporados, devera obrigatoriamente: ...(b) aferir a presenca dos requisitos de
dispensacao do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua decisao unicamente em prescricao, relatorio ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéao;

Portanto, eventual superacéo do laudo pericial para aplicar os fundamentos contidos nos relatérios
produzidos pela médica que acompanha a agravante esbarra na vedacéo acima exposta.

Nao ha, portanto, probabilidade do direito invocado nas razdes recursais.



3. Em face do exposto, indefiro o pedido de antecipacéo dos efeitos da tutela recursal.

O art. 19-Q da Lei 8.080/90 estabelece que a incorporacéo, excluséo ou alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicdes do Ministério da Saude.

Todavia, em face da solidariedade existente entre os entes, incumbe também aos demais entes integrantes
do polo passivo adotar as providéncias para a efetividade do fornecimento do medicamento,
sub-rogando-se, nesse caso, no direito de ressarcimento junto a Unido, de todos os dnus que eventualmente
tiverem, no cumprimento da decisdo, conforme critérios constitucionais e legais de reparticdo de
competéncias na area da saude publica, descontados os valores eventualmente repassados, respeitados os
parametros delineados no Tema 1.234/STF.

No caso concreto, deve ser observada a Recomendacéo 146 do Conselho Nacional de Justiga, bem como
as normas constantes do art. 3° da Lei 9.787/99 na aquisi¢do do farmaco, dando-se preferéncia, quando
houver, aos medicamentos genéricos.

Assim, em regra, 0 menor pre¢o deve ser observado no ato da compra, bem como a aplicacdo do preco
méaximo de venda ao governo (PMVG) conforme lista CMED, tendo em vista que a compra nédo esta sendo
realizada por particular, mas apenas e tdo somente o pedido, porque o desembolso € realizado com verba
publica.

No que se refere a analise do ato administrativo, o acdrddo proferido no Tema 1.234/STF assim disp0s:

IV — ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO DE INDEFERIMENTO DE MEDICAMENTO PELO
SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, 1, §1°, ambos do CPC), o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da néo incorporacdo pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicéo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se o0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica
publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento ndo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo
incorporacgéo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢éao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

N&o se olvida que o medicamento postulado n&o foi objeto de avaliacdo pela Comissédo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para a indicacéo clinica em discusséo, o que, em principio,



poderia obstar o atendimento do requisito de demonstra¢éo da ilegalidade ou irrazoabilidade da n&o
incorporagd@o administrativa, previsto no Tema 1.234 do Supremo Tribunal Federal.

O Supremo Tribunal Federal tem ressaltado a importancia do processo de andlise técnica e orcamentaria
realizado pela Conitec como forma de garantir a racionalidade e a isonomia no acesso as politicas publicas
de saude, evitando que decisdes judiciais isoladas desorganizem a gestao sistémica e o planejamento
sanitario.

Todavia, admite-se que, em situacdes excepcionais (item 2 do Tema 6/STF) e concretamente comprovadas,
€ possivel mitigar a auséncia de recomendacao da Conitec, sobretudo quando a negativa administrativa nao
decorre de uma avaliagéo técnica desfavoravel, mas sim da inexisténcia de analise especifica sobre o
farmaco.

Assim, o mivertuximabe ndo foi rejeitado pela Conitec em raz&o de ineficacia ou inseguranga, ou por
questdes orcamentérias, mas simplesmente porque nédo foi avaliado para a situacao clinica da parte
agravada. Portanto, ndo houve decisdo administrativa recomendando sua néo incorporacao, abrindo uma
lacuna de andlise, que ndo pode ser interpretada como impedimento absoluto ao fornecimento nos casos
excepcionais, como se da na verténcia.

Alias, a omisséo, por si s6, configura ilegalidade considerando aos diretrizes tragadas nas Leis 8.080/90 e
Lei 14.758/23.

O indeferimento administrativo, no que interessa, tem o seguinte teor (evento 1, DOC3 - p. 10/11):

Informamos que a distribuicdo de medicamentos pela Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais
(SES/MG) segue as diretrizes ditadas pelo Ministério da Saude e o referido medicamento Mivertuximav
(Soravitansine) 420 mg néo é fornecido por meio da Politica de Assisténcia Farmacéutica.

O atendimento aos pacientes portadores de neoplasias malignas (cancer) no ambito do servi¢o publico de
salde é realizado por um programa especifico, nos Centros/Unidades de Alta Complexidade em Oncologia
credenciados e habilitados pelo Ministério da Salde, com o objetivo de proporcionar um atendimento
especializado a esses pacientes, inclusive com o fornecimento de medicamentos.

Esses hospitais credenciados pelo Ministério da Salde séo intitulados Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), os quais correspondem a unidades hospitalares publicas ou filantrépicas que dispdem dos
recursos humanos e tecnolégicos necessarios a assisténcia integral do paciente portador de cancer.

Assim, cabe informar que a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais ndo fornece medicamentos
oncoldgicos diretamente a populacao pelos seus programas de Assisténcia Farmacéutica. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS séo os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que neles, prescrevem e adquirem.

As informag8es quanto ao encaminhamento dos pacientes aos hospitais credenciados para assisténcia de
alta complexidade em oncologia distribuidos no Estado de Minas Gerais devem ser obtidas na respectiva

Secretaria Municipal de Saude.

Assim, o0 ato administrativo estd fundamentando, mas revelou ofensa ao postulado constitucional do direito a



saude, cabendo ao poder judiciario diante do principio da inafastabilidade da jurisdicao, caso preenchidos os
requisitos legais, ndo s6 sanar a omissdo, mas garantir ao administrado o direito constitucionalmente
previsto.

Apos apresentagdo de novos documentos médicos, a perita em laudo complementar, assim manifestou-se
(evento 46, DOC1):

Diante da andlise dos novos documentos acostados aos autos, que trazem fatos novos, fica demonstrada a
resposta clinica e laboratorial expressiva com o uso do Mirvetuximabe Soravtansina, com a reduc¢éo drastica
do marcador tumoral CA 125 (de 3.454,7 U/ml para 522,1 U/ml) e pela regressdo de lesdes em exames de
imagem de torax e abdome.

Apesar de haver quimioterapia ainda n&o utilizada para o adenocarcinoma seroso, a medicina de precisdo
com tratamento com o Mirvetuximabe Soravtansina, que € um anticorpo conjugado a droga direcionado ao
receptor de folato alfa (FR?), possui maior possibilidade de resposta clinica positiva, estando confirmada
como no caso especifico da autora.

A suspensao tratamento com resposta clinica € contraindicada, pois acarretaria a progressao da doenga,
perda do beneficio clinico alcancado e risco iminente de morte.

CONCLUSAO

Esta perita retifica a concluséo do laudo pericial, havendo indicacdo e necessidade de continuidade do
tratamento com Mirvetuximabe Soravtansina.

A manutencao da terapia com Mirvetuximabe Soravtansina é a medida clinicamente adequada e
imprescindivel para manter a estabilizacdo da doenca, o controle algico e a preservacao da qualidade de
vida da autora.

Esta informacéo foi produzida a partir de novos exames e laudo médico acostados aos autos pela agravada,
com o seguinte teor (evento 38, DOC2):

Atesto para os devidos fins, que o(a) paciente sr(a). R. D. A. D. Cl: 84462, CPF: 22795146649, é portador(a)
de CID: C56 (ADENOCARCINOMA SEROSO DE OVARIO DE ALTO GRAU) e encontra-se em tratamento
oncolégico sob meus cuidados. A paciente tem o diagnéstico de adenocarcinoma seroso de ovario avangado
desde 2015. No seguimento oncoldgico vem apresentando sucessivas recidivas de doenca na pelve com
adenomegalias difusas e doenca peritoneal. Atualmente em quimioterapia de 4° linha com toptecano
semanal(ja esgotou todas as linhas de tratamentos prévios disponiveis na rede publica e privada de saude
PARA O SUBTIPO HISTOLOGICO DO Cancer apresentado pela Senhora Rosinha de Assis - doublets de
platina (cisplatina, carboplatina), genzar (gencitabina), paclitaxel, docetaxel, doxorrubicina lipossomal,
topotecano) e, ainda assim, se apresentando com progressao de doenca pulmonar e linfonodal.

Ao interpretar o relatério e prontuario médico com a evolu¢édo da doenca da Sra Rosinha pelo CID, a perita
médica, equivocadamente, diz que a paciente poderia fazer uso de medica¢g8es como etoposido, vinorelbina,
ciclofosfamida ou ifosfamida que constam na DDT de Neoplasia Maligna de Ovério de 2019, mas a
aplicabilidade deste conceito se refere ao beneficio e aplicabilidade clinica dessas drogas nos cenarios de
neoplasia de ovario com outras histologias, que ndo o adenocarcinoma seroso de ovario de alto grau, como
€ 0 caso da paciente, ou que tiveram seu refutado no cenario em questao diante do beneficio das outras



medicac¢Bes acima citadas. Desta forma, ndo se justifica 0 emprego dessas medicacdes no cenario clinico
apresentado pela paciente até 0 momento sob nenhuma circunstancia. As demais op¢des compativeis e
cientificamente comprovadas em eficacia para tratar a doenca da paciente, foram utilizadas e, infelizmente,
sem taxas de sucesso alcancadas.

Neste contexto julgamos prudente a indicacdo de mirvetuximab, conforme receita anexa e referéncia abaixo
descrita (Fonte 1), com indicacédo baseada em estudo clinico de fase Ill com beneficio em sobrevida e
associando o resultado positivo do biomardor preditivo de resposta a terapia, alfa folato, presente na
paciente (resultado de exame anexo). O Elahere (mirvetuximab soravtansine) é indicado para pacientes com
cancer de ovario que expressam receptores de alfa folato, especialmente apds falhas em terapias padrao,
como quimioterapias a base de platinas. Ele age de maneira muito especifica ao direcionar o tratamento
diretamente as células tumorais com esse receptor.

A néo realizacdo deste tratamento pode levar a paciente a apresentar recidiva precoce de doenca, com suas
devidas implicac6es clinicas e possivel evolucéo abreviada para o 6bito. A paciente, inclusive, vem em uso
da medicagédo supra-citada, adquirida por meios préprios nos ultimos 3 meses, com excelente resposta
clinica como evidenciado em exames de avaliacdo de resposta de fevereiro de 2025 (anexos), mas nao tem
condicdes financeiras de prosseguir com o tratamento a partir deste momento. Este medicamento nao
consta no Rol de procedimentos da ANS. NAO HA neste momento, outros medicamentos alternativos a
paciente no sistema unico de saude e nem em rede privada, considerando que a paciente ndo possuli
mutacdo de BRCA 1 e 2, nem tdo pouco instabilidade de microssatélite ou alta carga de mutacao tumoral
(TMB), sem indicagéo, portanto, de imunoterapias, e nem candidata ao uso de avastin isolado, considerando
ineficicia de anti-angiogénicos neste contexto de paciente politratada e com contra-indicacao relativa pelo
risco de fistula no contexto da doenca peritoneal e linfonodal extensa da paciente.

Quanto a evidéncia cientifica hd documento nos autos comprovando sua eficcia (evento 1, DOC2 - p.
11/19) (evento 1, DOC3 - p. 1/9).

Nesse contexto, sendo o laudo pericial favoravel a indicagéo do farmaco, e ndo havendo tratamento
disponivel na rede publica para a situcao clinica da agravada, uma vez que ja realizados outros tratamento,
mas infrutiferos, consoante informacdes contidas no laudo médico, ficou comprovada a imprescindibilidade
do farmaco, bem como que as alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS séo ineficazes. Além disso, a
agravada ja esta fazendo uso do medicamento e este tem se mostrado eficaz. Desse modo, ndo atendidos
0s requisitos dos itens 4.3 e 4.4 do acordao proferido no julgamento do RE 1.366.243 (Tema 1.234 do STF),
com o seguinte teor:

4.3) Tratando-se de medicamento n&o incorporado, é do autor da acéo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo necesséria a demonstracao de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-andlise.

Quanto ao custeio, na decisdo proferida no RE 1.366.243 (Tema 1.234 do STF) ficou assim consignado:

3) As acdes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na



competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacao de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

Todavia, neste caso, o ressarcimento se dara em pactuacéo na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT),
conforme fragmento abaixo:

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as
acOes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporgéo de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do tréansito em
julgado da deciséo, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para 0s casos posteriores a 10 de junho de
2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

Cabe destacar que nos casos de redirecionamento por impossibilidade de cumprimento, ndo se deve levar
em conta eventual dificuldade operacional de aquisi¢cdo, porque nesses casos aplica-se a norma contida no
art. 11, 8§ 2°, da Recomendacéo 146/23 do Conselho Nacional de Justica.

Este entendimento restou consolidado no voto do Sr. Ministro Gilmar Mendes, no que importa, assim
vazado:

Atuacao do Poder Judiciario na integra do item 4.1: O(a) juiz(a) devera analisar, a luz do controle de
legalidade, qual a fase do fluxo de distribuicdo do medicamento, especificamente do caso dos autos,
determinando o fornecimento em face de qual ente publico deve fornecé-lo. Caso seja apontada dificuldade
operacional de aquisicao, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao fornecedor que entregue o
medicamento ao ente federativo que suportou 0 6nus de fornecimento nos autos, seguindo o art. 11, §2°, da
Recomendacdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicacdo de multa em caso de descumprimento em
face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em qualquer situacéo, eventuais
discussdes sobre o preco do medicamento, a cargo dos distribuidores, fornecedores, fabricantes e
representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do farmaco ao jurisdicionado.

(..)

Atuacao do Poder Judiciario no item 4.7: Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c
art. 927, lll, 81°, ambos do CPC):

(i) o(a) juiz(a) devera analisar, & luz do controle de legalidade, qual a fase do fluxo de distribuigdo do
medicamento, especificamente do caso dos autos, determinando o fornecimento em face de qual ente
publico deve fornecé- lo, conforme acima definido (itens 4.7.1 e 4.7.2).

(ii) caso seja apontada dificuldade operacional de aquisi¢éo, o(a) juiz(a) devera determinar diretamente ao
fornecedor que entregue o medicamento ao ente federativo que suportou o 6nus de fornecimento nos autos,
seguindo o art. 11, § 2°, da Recomendacdo CNJ n° 146/2023, com possibilidade de aplicacdo de multa em
caso de descumprimento em face do terceiro, sem prejuizo de outras medidas eventualmente cabiveis. Em
qualquer situacdo, eventuais discussdes sobre o preco do medicamento, a cargo dos distribuidores,
fornecedores, fabricantes e representantes, ndo podem servir de empecilhos para o fornecimento do



farmaco ao jurisdicionado.

Assim, o redirecionamento da obrigacao deve ocorrer apenas na impossibilidade de cumprimento da
obrigacgédo pela Unido (item 3), porque os casos de tratamento oncoldgico sdo integralmente por ela
custeados.

Ademais, deverdo ser observadas as determinagfes contidas na Recomendacgéo 146/23 do Conselho
Nacional de Justica, especialmente aquelas constantes dos 88 2° e 3°, do art. 3°, que assim estabelecem:

§ 2° Quando se tratar de obrigacéo direcionada ou de responsabilidade da Uniéo, o custeio cabera ao ente
federal, com o envio do medicamento, do insumo ou do valor respectivo para as Secretarias de Saude do
ente federado responsavel pela dispensacéo.

§ 3° Caso o0 ente ndo cumpra a ordem judicial, sendo ela redirecionada a outro ente, sera oportunizado
prazo para cumprimento, buscando-se evitar no primeiro momento a aplicacédo direta de medidas constritivas
ou sancionatorias.

Quanto a multa, a tese firmada no Tema 84/STJ tem a seguinte compreensao:

Tratando-se de fornecimento de medicamentos, cabe ao Juiz adotar medidas eficazes a efetivacdo de suas
decisdes, podendo, se necessario, determinar até mesmo o sequestro de valores do devedor (bloqueio),
segundo o seu prudente arbitrio, e sempre com adequada fundamentacao.

Assim, se 0 medicamento ndo for fornecido, deve o juiz envidar esfor¢os, com os meios que detém, para que
a decisdo que ele proferiu seja cumprida, nos termos do art. 139, 1V, do Cédigo de Processo Civil, seja a

imposicao de multa, seja o blogueio de numeréario.

Todavia, devera o juizo de origem também observar a Recomendacao 146/23, conforme exposto alhures,
evitando-se no primeiro momento a aplicacédo direta de medidas constritivas ou sancionatérias.

Ha, portanto, parcial probabilidade do direito invocado nas razfes recursais, aliada a necessidade de pronta
decisdo, uma vez que a deciséo agravada esbarra na Recomendacédo 146/23 do Conselho Nacional de
Justica e no item 3 do Tema 1.234 do Supremo Tribunal Federal.

3. Em face do exposto, defiro parcialmente o pedido de antecipacdo dos efeitos da tutela recursal apenas
para determinar que o Estado de Minas Gerais custeie o tratamento, caso haja comprovada dificuldade de
cumprimento pela Uni&o e que seja aplicada multa e outras medicas constritivas apenas em ultimo caso.

Oucam-se a agravada e a Unido, em 15 e 30 dias.

Inclua-se a Unid@o no polo passivo do recurso.

Belo Horizonte, 31 de maio de 2026.

Glaucio Maciel



Juiz Relator Convocado



